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Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw pobierania 25.11.2016r.

krwi od kandydatéw na dawcow krwi i dawcodw krwi

Zrédlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace | Art. 16 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia
Ministerstwo Zdrowia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, | 2014 . poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823)

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu ] o )
o . | Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia | np17 465

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Tomasz Kotodziejek (22) 634-93-27
Departament Polityki Zdrowotnej w Ministerstwie Zdrowia

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w art. 16 ust. 7 ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823). Zgodnie z
tym przepisem projektowane rozporzadzenie okresla:

1) kryteria dopuszczenia dawcow krwi do oddawania krwi i jej sktadnikow;

2) kryteria dyskwalifikacji stosowane wobec kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi;

3) sposob informowania kandydata na dawce krwi i dawcy krwi o dyskwalifikacji i jej przyczynie;

4) wykaz badan kwalifikacyjnych i badan diagnostycznych, jakim poddaje si¢ kandydata na dawce krwi i
dawce krwi;

5) przeciwwskazania do pobrania krwi i jej sktadnikow;

6) dopuszczalng ilo$¢ oddawanej krwi i jej sktadnikow oraz czestotliwo$¢ ich oddawania;

7) szczegdtowe warunki dopuszczenia do zabiegu uodpornienia lub innych zabiegéw w celu uzyskania
osocza lub surowic diagnostycznych;

8) zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane kandydatowi na dawce krwi i dawcy krwi przed jej
oddaniem, w szczego6lnosci dotyczacych roli krwi w organizmie 1 jej znaczenia dla pacjenta, procedury
pobrania krwi, konieczno$ci przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych i wywiadu medycznego, przebiegu
pobrania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwych nastepstw dla stanu zdrowia dawcy krwi, mozliwo$ci
rezygnacji przez dawcg z oddania krwi lub jej sktadnikéw, mozliwym sposobie wykorzystania krwi 1 jej
sktadnikow, w tym o mozliwosci ich przetworzenia, umozliwiajacych wyrazenie zgody na oddanie krwi
lub jej sktadnikow.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Projekt rozporzadzenia ma na celu wprowadzenie wymagan 1 warunkow dla kandydatéw na dawce krwi i dawcow
krwi do wymagan prawa Unii Europejskiej. Ponadto, projektowane rozporzadzenie dostosowuje Kryteria
dopuszczalnego wieku dla kandydata na dawce krwi i dawcy krwi zgodnie z wymogiem art. 18 dyrektywy
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacg normy jakosci i
bezpieczenstwa pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i1 dystrybucji krwi ludzkiej 1 sktadnikow
krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE i art. 4 i zatagcznika I11 do dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia
22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych
wymagan technicznych dotyczacych krwi 1 skladnikow krwi, tzn. dopuszcza w przypadku szczegdlnych
okolicznosci pobieranie krwi i jej sktadnikow od 0sob powyzej siedemnastego roku zycia.
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4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa

Wielkos¢

Zrédto danych

Oddziatywanie

Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa -
RCKIK (21), Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewngetrznych i
Administracji - CKiK
MSWiA (1) oraz
Wojskowe Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa -
WCKIK (1)

23

- rozporzadzenie Ministra
Zdrowia 1 Opieki Spotecznej
z dnia 23 grudnia 1998 r. w
sprawie szczegdtowego
trybu przeksztalcania
wojewodzkich stacji
krwiodawstwa, rejonowych
stacji krwiodawstwa i
punktow krwiodawstwa w
regionalne centra
krwiodawstwa i
krwiolecznictwa (Dz. U.
poz. 1261),

- rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewng¢trznych i
Administracji z dnia 20
kwietnia 2004 r. w sprawie
utworzenia Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa
Ministerstwa Spraw
Wewngtrznych i
Administracji (Dz. U. poz.
1282),

- rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia 28
pazdziernika 2004 r. w
sprawie utworzenia
Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (Dz. U.
poz. 2433).

Jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi
zostaty zobowigzane do
zatrudnienia osob
wykonujacych czynnos$ci
przy pobieraniu krwi,
oddzielaniu jej sktadnikow
oraz wydawaniu, majac na
uwadze bezpieczenstwo
dawcow 1 biorcow, ktore
posiadaja odpowiednie
kwalifikacje.

Dawcy oraz kandydaci
na dawcow krwi

ok. 600 tys. 0osob
fizycznych

Sprawozdania CKiK.

Dawcy krwi i kandydaci na
dawcow krwi, ktorzy
dotycza projektowane
regulacje.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostal przekazany na okres 30 dni do konsultacji publicznych i opiniowania do

nastepujacych podmiotow:
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1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;

5) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowemu Lekarzy;

6) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych;

7) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

8) Ogdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

9) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

10) Federacji Pracodawcoéw Rzeczypospolitej Polskiej;

11) Konfederacji ,,Lewiatan”;

12) Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia,;

13) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

14) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK-NSZZ ,,Solidarno$¢”;

15) Konsultanta krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej;

16) Konsultanta krajowego w dziedzinie hematologii;

17) Konsultanta krajowego w dziedzinie epidemiologii;

18) Konsultanta krajowego w dziedzinie chorob zakaznych;

19) Konsultanta krajowego w dziedzinie pediatrii;

20) Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

21) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

22) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku;

23) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy;

24) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku;

25) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu;

26) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach;

27) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach;

28) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie;

29) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie;

30) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lodzi;

31) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Olsztynie;

32) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu;

33) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu;

34) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu;

35) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu;

36) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie;

37) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. Jana Pawta IT w Stupsku;

38) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie;

39) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Watbrzychu;

40) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie;

41) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we
Wroclawiu;

42) Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zielonej Gorze;
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43) Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

44) Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewngtrznych i Administracji;

45) Rzecznika Praw Pacjenta;

46) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny;

47) Polskiego Towarzystwa Koderéw Medycznych;

48) Zarzadu Gtownego Polskiego Czerwonego Krzyza;

49) Stowarzyszenia Honorowych Dawcow Krwi Rzeczpospolitej Polskiej;

50) Krajowej Rady Kolejarskich Klubow Honorowych Dawcow Krwi PCK;

51) Bartoszyckiego Stowarzyszenia na rzecz Honorowego Krwiodawstwa, Dawstwa Szpiku Kostnego i
Dawcow Organow ,,Rubin’;

52) Stowarzyszenia Honorowych Dawcow Krwi w Biatymstoku;

53) Stowarzyszenia Honorowych Dawcow Krwi ,,Kropelka” w Niepotomicach;

54) Piotrkowskiego Stowarzyszenia Honorowych Dawcow Krwi ,,KRWINKA”;

55) Klubu Honorowych Dawcow Krwi Polskiego Czerwonego Krzyz ,,LEGION”;

56) Klubu Honorowych Dawcéw Krwi przy Komendzie Stotecznej Policji;

57) Narodowego Funduszu Zdrowia;

58) Rady Dialogu Spotecznego;

59) Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione w raporcie dotagczonym do niniejszej oceny.

Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M. P. z 2016 r. poz. 1006), w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. poz. 1414, z pdzn. zm.), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z cztonkami Rady
Ministrow, zostat on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2015 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z}]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lqgcznie (0-10)
Dochody ogotem 0 0
Budzet panstwa
JST
Pozostate jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogélem 0 0
Budzet panstwa
JST

Pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem 0 0

Budzet panstwa
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JST

Pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania

Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz Budzet Panstwa (w ramach dotacji,
przyznawanej Centrom Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa na podstawie ustawy o
publicznej stuzbie krwi).

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen

Nie przewiduje si¢ dodatkowych skutkow finansowych dla jednostek sektora finansow
publicznych, w tym w szczego6lnosci dla budzetu panstwa w czeséci 46 — Zdrowie, planu
finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia, jednostek samorzadu terytorialnego i
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz innych podmiotéw
leczniczych, w zakresie przedmiotu regulacji rozporzadzenia.

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcéw
oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie | 0 1 10 Ltgcznie (0-
zmian 10)
W ujeciu duze 0 0
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-, | O 0
ceny state z matych 1 S$rednich
2015r.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele | 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze
niepieni¢znym | przedsigbiorstwa
sektor mikro-,
matych 1 S$rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie

Zrodet Nie dotyczy.

danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

<] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie | [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej | [ ] nie

tabeli zgodnosci).

[] nie dotyczy
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[ zmniejszenie liczby dokumentow [ zwiekszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich | [_] tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwdj regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Rozporzadzenie jest wydawane w zwigzku z nowelizacja ustawy z dnia 22 sierpnia 1997
r. 0 publicznej stuzbie krwi. Nie zostaly wprowadzone istotne zmiany, zatem wejscie w
Omoéwienie wptywu | zycie rozporzadzenia nie bgdzie miato wptywu na funkcjonowania krwiodawstwa w
Rzeczypospolitej Polskiej, gdyz standard ten jest obecnie stosowany w kraju.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




